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A nal von minden GmbH gyorstesztje kimutatja a Delta valtozatot

A Delta valtozat tovabb terjed. ,,Ahhoz, hogy megallitsuk, meg kell gy6z6dniink arrél, hogy nem adjuk at
a koronavirust mas embereknek” - magyarazza a Szovetségi Egészségligyi Minisztérium, amely azt
tanacsolja az embereknek, hogy tesztelhessék magukat. "Fontos, hogy a tesztek képesek legyenek
kimutatni a koronavirus mutaciéjat”. A moersi (Németorszag) orvostechnoldgiai vallalat mostani
tanulmanya szerint a nal von minden GmbH gyorstesztje megbizhatéan kimutatja a Delta-valtozatot. A
NADAL COVID-19 antigéntesztet a Szovetségi Egészségiigyi Minisztérium is ajanlja a vilagjarvany
megfékezésére.

,— Gyorstesztliink megbizhatdan kimutatja a Delta-valtozatot” — mondja Tobias Roth, a nal von minden GmbH
virolégiara szakosodott biokémikusa. Ezt bizonyitja a németorszdgi Moersben m(ikod6 orvostechnoldgiai
vallalat altal végzett jelenlegi vizsgalat is. ,— A mutdns Delta-valtozatdbdl szarmazdé virusfehérjéket kildtek
nekink, amelyeken kilonb6z6 tesztsorozatokat végeztliink a sajat gyorstesztiinkkel. Az eredmény
egyértelmd lett: a Delta varidns kimutathato.”

,— Aki a gyorstesztiinket haszndlja, biztos lehet benne, hogy az kimutatja a Delta-valtozatot” — mondja Roland
Meil3ner, a nal von minden GmbH vezérigazgatdja. "— Mivel a Delta-valtozat kiilondsen fert6z6 és nagyon
elterjedt, az embereknek bizonyossagra van sziikségiik a gyors- és otthoni hasznalatu tesztek minGségét
illetéen. Ezért nagyon fontos volt szdmunkra, hogy alaposan megvizsgaljuk a Delta-valtozatot a koronavirus
gyorstesztlink vonatkozasaban".

A vizsgalathoz a nal von minden GmbH a Delta-valtozat nukleokapszid fehérjéjébdl (N-fehérje) kiilonbozé
higitasi sorozatokat készitett. Tobias Roth elmagyarazza:

"— Gyorstesztlink az ugynevezett nukleokapszid fehérjét hasznadlja analitként a koronavirus-fert6zés
kimutatasara. Ezt az N-fehérjét a Delta-valtozat is tartalmazza. Ez a koronavirus belsejében |év6 genetikai
anyagot (RNS) stabil burokként veszi koril. A NADAL-tesztet ezutdn a higitdsi sorozat 0Osszes
valtozatot ugyanolyan megbizhatdan tudjuk kimutatni, mint az eredeti torzset!"

Emellett tovabbi vizsgalatok kimutattak, hogy mas korabbi, Nagy-Britanniabdl, Dél-Afrikabdl és Brazilidabdl
szarmazo (a tuddsok altal "aggodalomra okot add variansoknak" nevezett) mutaciok (B.1.1.7, B.1.351 és P.1)
is konnyen felismerhetdk.

Ezért a NADAL gyorstesztre jellemz6 magas minGség a Delta-valtozatra is érvényes A diagnosztikai
specificitds tédbb mint 99,9 szazalék, mig a diagnosztikai érzékenység 97,56 szazalék. A specificitds azt jelzi,
hogy a tesztelt egészséges emberek valéban egészségesek-e, mig az érzékenység azt, hogy a beteg
embereket betegként kell-e azonositani.

A NADAL COVID-19 antigén teszt elvégzéséhez mindossze az also orrjaratbdl vett kenetre van sziikség. Az
eredmények 15 perc mulva allnak rendelkezésre.
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A SARS-CoV-2 vilagjarvany kitorése 6ta a virusban kilonb6z6 mutacidk léptek fel, amelyek nagyszamu
valtozatot eredményeztek. E mutdcidk tobbségének nincs érzékelhet6 hatdsa a virusra, annak
fert6z6képességére vagy a COVID-19 betegség lefolyasara. A kdzelmultban azonban néhdany virusvariansrol
bebizonyosodott, hogy fert6z6bbnek, és kevésbé érzékenynek bizonyultak mind a beoltott, mind a gyégyult
emberek immunvalaszara [1-4]. Ezeket a virusokat "aggodalomra okot add varidnsoknak (VOC)", illetve
"vizsgdlt varidnsoknak (VUI)" nevezik.

Ezek a mutansok (VOC, VUI) dltaldban a tiskefehérje (S-fehérje) jellegzetes mutacidinak sokasagat mutatjak,
mig a nukleokapszid fehérje (N-fehérje) altaldban csak elszigetelt esetekben érintett (I1asd 1. tablazat). Mivel
a COVID-19 antigén gyorstesztjeink a SARS-CoV-2 N-fehérjét mutatjak ki, jelenleg feltételezhetjiik, hogy az
S-fehérje mutacidi nincsenek hatassal a virusok kimutathatdsdgara a nal von minden GmbH COVID-19
antigén gyorstesztjeivel.

Az Eurdpai Betegség-megel6zési és Jarvanyvédelmi Kézpont (ECDC) [2] informacidi szerint, valamint az Angol
Népegészségligyi Hivatal [4,5] tanulmanyara hivatkozva, nincs bizonyiték arra, hogy a B.1.1.7 (VOC-20DEC-
01) ésaB.1.351 (VOC-20DEC-02) virus valtozatok negativ hatassal lennének a COVID-19 antigén gyorstesztek
eredményeire. A Bajor Allami Egészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Hivatal (Bayerisches Landesamt fiir
Gesundheitund Lebensmittelsicherheit, LGL) tanulmdanya [7], valamint korabbi vizsgalataink meger®ésitik,
hogy a nal von minden NADAL COVID-19 antigén gyorsteszt e két mutans kimutatasa tekintetében azonos
teljesitményt nyujt.

Azonfelll, kordbbilaboratériumi eredményeink azt mutatjak, hogy a P.1 (VOC-21JAN-02) és a B.1.617.1 (VUI-
21APR-01) variansok a nal von minden COVID-19 antigén gyorstesztekkel korlatlanul kimutathaték. Mivel a
B.l.617.2 (VOC-21APR-02) és a B.1.617.3 (VUI-21APR-03) indiai varidnsok a B.1.617.1-hez képest csak egy-egy
tovabbi mutacidval rendelkeznek a nukleoproteinben, ezért jelenleg feltételezziik, hogy a COVID-19 antigén
gyorstesztjeink ezt a két mutanst is kimutatjak. Tovabbi vizsgalatok mar tervezés stadiumaban vannak, és a
kdvetkezd hetekben rendelkezésre allnak.

Tudomdnyos szempontbdl jelenleg feltételezhet6, hogy a Nagy Britannidbdl (B.1.1.7), Dél-Afrikabdl
(B.1.351), Brazilidbdl (P.1) és Indiabdl (B.1.617) szarmazé virusvaltozatok a nal von minden COVID-19
antigén gyorstesztekkel teljesitmény veszteség nélkiil kimutathatok.
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1. Tablazat: A SARS-CoV-2 aggodalomra okot add (VOC) és vizsgalt (VUI) variansainak mutacidi [3, 8, 9].

@R)_\

von minden

Status | WHO- Lineage | Identifier First Mutations in the Mutations in the
Nomenclature Detection | S-Protein N-Protein
voC Alpha B.1.1.7 VOC-20DEC-01 | UK A69/70, A144, D3L, R203K,
(201/501Y.V1) (E484K*), (5494P*), G204R, S235F
N501Y, A570D, D614G,
P681H, T716l, S982A,
D1118H (K1191N¥)
voC Beta B.1.351 | VOC-20DEC-02 | Sudafrika | D80A, D215G, T205I
(20H/501.V2) A241/242/243, K417N,
E484K, N501Y, D614G,
A701V
VOC Gamma P.1 VOC-21JAN-02 Japan/ L18F, T20N, P26S, P80R, (R203K*),
(201/501Y.V3) Brasilien D138Y, R190S, K417T, (G204R*)
E484K, N501Y, D614G,
H655Y, T10271,
(V1176F%)
VOoC Delta B.1.617.2 | VOC-21APR-02 | Indien T19R, (G142D%), D63G, R203M,
(20A/S:478K) 156del, 157del, R158G, | D377Y, (R385K*)
L452R, T478K, D614G,
P681R, DS50N
VuI Kappa B.1.617.1 | VUI-21APR-01 Indien (T951%), G142D, E154K, | R203M, D377Y
(20A/S:154K) L452R, £E484Q, D614G,
P681R, Q1071H
VUI n.v. B.1.617.3 | VUI-21APR-03 Indien T19R, G142D, LA52R, P67S, R203M,
(20A) E484Q, D614G, P681R, | D377Y
DS50N

* Ezeket a mutacidkat csak néhany izolatumban taldltak meg, ezért nem tekinthet6k "valtozatot meghatarozé mutacidéknak".
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